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| NTRODUCCI ON

Exi sten di versas técni cas de i nvestigaci 6n que permten definir
| a vari abilidad del genoma hunano. Entre | os potencial es usos
de esta infornmacion se cuenta |la posibilidad de identificar
ri esgos genéticos asociados a miltiples enfernedades,
i ncluyendo | os trastornos psiquiatricos. En nuestro pais y en
especifico en el Instituto Nacional de Psiquiatria Ranbn de | a
Fuente Mifiz (INPRF) existen |los recursos tecnoldgicos vy
humanos para | | evar a cabo di chas i nvesti gaci ones; sin enbargo,
las inplicaciones bioéticas de dichas investigaciones que
implican el al macenaje de bases de datos con el conpilado de
dat os genéticos y clinicos de cientos o ml|es de participantes
(tanmbién [|lamdo biobanco) requieren de una cuidadosa
pl aneaci 6n nmet odol 6gi ca y adm ni strativa par a su
i mpl ementaci 6n. En | a actualidad no existe informaci 6n acerca
de la actitud que tiene |la poblacion de nuestro pais hacia | a
i nvestigacion clinicay genética en el area de | a salud nental .
Es inportante por tanto conocer cuales son sus opiniones y
creencias con respecto a la posible aplicacion de Ila

i nformaci 6n genética en relaci6n a | a investigaci 6n clinica.



MARCO TEORI CO

ACTI TUD

Del latin nedieval actitado, actitadinis, derivado de actito
actitare ("hacer algo repetidanente, obrar con frecuencia"),
iterativo de ago, agere ("actuar, obrar, hacer™). Disposicion
de anino nmani festada de algun nodo (Real Academ a Espaiiol a,
2012) .

En psicologia social, las actitudes constituyen valiosos
el ementos para | a prediccion de conductas (Byrne, 1996).
Basandose en di versas enunci aci ones, se ha definido la actitud
conb una organi zaci 6n duradera de creencias y cogniciones en
general, dotada de una carga afectiva a favor o en contra de
un objeto definido, que predi spone a una acci 6n coherente con
|l as cogniciones y afectos relativos a dicho objeto (Byrne,
1996) . Las actitudes son consi deradas variables intercurrentes
de tipo interviniente, al no ser observabl es directanente pero

sujetas a inferencias observabl es (Oredes & Arnal, 1981).

Bl OBANCO

Es un establecimento que recoge, almacena y distribuye
material biolodgico y | os datos asociados a dicho naterial. La
Organi zaci 6n para la Cooperacion y el Desarrollo Econom co
(OCDE) a través del Taller para Centros de Infornmacioén
Bi ol 6gi ca celebrada en 1999 definidé a |os biobancos conp
centros de recursos biol 6gicos; es decir, conpb proveedores de
servicios y al macén de cél ul as vivas, genomas de un organi sno,

informaci 6n relativa a la herencia y funcion de |os sistenas



bi ol 6gi cos, partes replicables, organisnos viables pero no
cul tivables, asi conp bases de datos que contienen infornmaci 6n
nol ecular, fisiologica y estructural relevante a dichas
col ecci ones (OCDE, 2001).

Dicha coleccidn organizada de nmaterial bioldgico y su
informaci 6n asociada es almacenada con proposito de
i nvestigaci 6n. Con | os avances tecnol 6gi cos actual es es posi bl e
la realizacion de estudios genéticos con dicha informacioén
al macenada en un bi obanco, ya que al gunos de dichos estudios
requi eren de grandes cant i dades de datos para Su

i npl enentaci 6n. (Hewitt, 2011).

GENOVA HUMANO

“El genoma humano es | a base de | a unidad fundanmental de todos
los menbros de la famlia humana y del reconocimento de su
dignidad intrinseca y su diversidad. En sentido sinbdlico, el
genoma humano es el patrinonio de | a humani dad.”

Decl araci 6n Uni versal sobre el Genoma Humano y | os Derechos
Humanos. Articulo 1° (United Nations Educational, Scientific
and Cul tural Organization, 1998).

El genoma, es decir: el Conjunto de |os genes de un individuo
o de una especie, contenido en un juego hapl oi de de cronbsonas
(Real Academ a Espafola, 2012) representa l|la informaciodn
genéti ca que posee un organi snb 0 especie en particul ar.

El genoma humano fue term nado de ser secuenciado en el afio
2003; tras 13 afios de trabajo (Jereny Schrmutz, 2004). D cho

trabajo abrié | a puerta para una nueva era de investigaci 6n en



el conocimento de la etiologia y de | as bases nol ecul ares de
| as enfernedades asociadas a la herencia. Actualnmente |os
frutos de la investigacion genética han permtido dar |os
prinmeros pasos para intentar | ograr di agnosticos de
enf er nedades posi bl es, diseflar terapia génica y farmacol 6gi ca
asi cono en |l a inplenentaci 6n de nedi ci na predictiva (Donménech
Garcia & Cal Purrinos, 2014).

En el afo 1997 |a Organi zaci 6n de | as Naci ones Unidas para |la
Educaci 6on, la Ciencia y la Cultura aceptdé por unanimdad |a
Decl araci 6n Uni versal sobre el Genoma Humano y | os Derechos
Hurmanos; consta de 25 articul os divididos en 7 areas | as cual es
habl an de | a dignidad y el genoma humano, |os derechos de | as
personas, investigaciones, condiciones de ejercicio de la
i nvestigacion cientifica, solidaridad y cooperaci 6n, fonento a
| os principios de | a declaraciony aplicacion de | a decl araci 6n
(United Nations Educat i onal , Scientific and Cultural

Organi zation, 1998).

CONSENTI M ENTO | NFORMADO

Del latin consent ire, (permtir o condescender en que se haga)
(Real Academ a Espafiola, 2012). El constructo actual de
consentimento informado, fue creado en 1947 y plasnmado en el
Coédigo de etica neédica de Nirenberg en respuesta a |os
experimentos médicos realizados durante |a Segunda Guerra
Mundi al por los nazis sin informar o solicitar autorizacion

del sujeto a ser estudiado.



“Es absolutanente esencial el consentimento voluntario del
sujeto humano. Esto significa que |la persona inplicada debe
tener capacidad |egal para dar consentimento; su situacion
debe ser tal que pueda ser capaz de ejercer una el eccion libre,
sin intervencion de cualquier elenento de fuerza, fraude,
engafio, coaccion u otra fornma de constrefiim ento o coercioOn;
debe tener suficiente conocimento y conprension de |os
el enentos inplicados que | e capaciten para hacer una deci sion
razonable e ilustrada”. Codigo de ética de Nurenberg. Prinmer
punto sobre |los Estudios Medicos Permsibles. (Nurenberg
Mlitary Tribunals, 1949).

En el canpo de |a investigaci 6n Faden y Beauchanp (autores de
| os cuatro principios de |a bioética: autonomia, beneficenci a,
no mal eficenciay justicia) definen el consentimento i nformdo
conob: “una acci 6n autonona de un sujeto...que autoriza a un
profesional para involucrar al sujeto en investigacion”
(Beauchanp, 2012)

Exi ste un debate sobre el tipo apropi ado de consentim ento para
la investigacion realizada y la informaci 6n al nacenada en
bi obancos (Canbon-Thonsen, 2004); los dos tipos mayornente
utilizados son: el <consentimento para un proyecto en
especifico y el consentimento anmplio. En el prinero |os
parti ci pantes acceden a que sus datos y sus nuestras bi ol 6gi cas
sean utilizadas en una ocasi 6n en un proyecto especifico; por
lo cual los investigadores que deseen reutilizar la nuestra
bi ol 6gica y/o | os datos para una nueva investigaci 6n se ven

obl i gados a contactar a los participantes para solicitar un



nuevo consentim ento del sujeto. La desventaja de este tipo de
consentimento es el uso de recursos y el tienpo que consune
ya que se tiene que contactar al sujeto frecuentenmente para
solicitar su consentimento en cada nuevo estudio. La
alternativa es el uso de consentimento anplio en el cual e

partici pante da su consentimento de usar su nuestra y datos
para investigacion futura no especificada. Este tipo de
consentimento da pie a al gunos dil emas éticos rel aci onados en
el cono dicho consentimento podria violar el prinmer principio
de bioética (principio de autonoma) ya que se tomaria una
actitud paternalista hacia el uso de la nuestra y |os datos
asoci ados a ella en el biobanco, quedando a decisién de |os
i nvestigadores el cono usar o no usar |a nuestra asi cono |os

dat os asoci ados a ella (Hi rschberg, Kahrass, & Strech, 2014).



JUSTI FI CACI ON

En la actualidad no hay reportes en poblacidén nexicana o
| at i noaneri cana con respecto a la actitud hacia dicho tipo de
i nvestigaci on.

El conocer l|la actitud de |los pacientes del INPRF ante la
real i zaci 6n de investigacion clinica e investigaci On genética
puede ayudar a definir politicas; ya que la actitud ante la
I nvestigaci on bi onmédi ca es una variable inportante a tomar en
cuenta en controversi as de i nvesti gaci 6n bi onédica y en dil emas
de politicas publicas (D. Rubright, 2011).

El conocer |a opinién que basa |l a actitud de |os participantes
con respecto a la investigacion clinicay genética puede servir
para el disefio de la informaci én a entregarse a | os pacientes
previo a solicitar su consentimento i nformado (el cual tanbién
ha de ser di sefiado en base a dicha i nfornmaci 6n); de esta manera
se buscaria respetar al maxino |los principios de bioética

medi ca.



PREGUNTAS DE | NVESTI GACI ON

¢cCual es la actitud de los pacientes del INPRF ante la
i nvestigacion clinica e investigacion genética con respecto a

| os trastornos nental es?

¢cCual es larelacion entre la actitud nostrada y | a aceptaci 6n
a ser participante en la realizacion de investigacion clinica

y genética en relacion a trastornos nental es?



OBJETI VOS

OBJETI VOS GENERALES

a)

b)

Describir cual es la actitud de |os pacientes del |NPRF
partici pantes en esta investigacion ante |a realizacion
de investigacidon clinica e investigacion genética en
rel aci 6n a trastornos nental es.

Establ ecer si existe una relacidén entre la actitud
nostrada y l|la aceptacion a ser participante en la
realizacién de investigacion clinica y genética en

rel aci 6n a trastornos nental es.

OBJETI VOS ESPECI FI COS

Determ nar |a proporci én de participantes que aceptarian
participar ante posibles proyectos de investigacion
genética a realizarse en un biobanco del | NPRF.

Det erm nar si exi ste asociaci on entre el puntaje obtenido
en el cuestionario de actitudes hacia | a investigacion de
| os parti ci pantes y sus caracteristicas soci o
denogr afi cas.

Describir las caracteristicas de |los potenciales
voluntarios a participar ante posibles proyectos de
i nvestigaci on genética a realizarse en un biobanco del
I NPRF.

Describir bajo qué tipo de consentimento infornado

aceptarian participar |os participantes a participar en



posi bl es proyectos de investigaci 6n genética a reali zarse
en un bi obanco del | NPRF.

Describir la relacion del puntaje obtenido en e

cuestionario de actitudes hacia la investigacion con |os
pacientes que aceptarian participar ante posibles
proyect os de investigaciOon genética a realizarse en un
bi obanco del | NPRF.

Describir la relacion del puntaje obtenido en e

cuestionario de actitudes hacia |la investigacion con el
tipo de consentimento informado (especifico o anplio)
con el que aceptarian participar |os potenciales
voluntarios a participar en posibles proyectos de
i nvestigaci on genética a realizarse en un biobanco del
I NPRF.

Determ nar el nuanmero de pacientes que rechacen col aborar

en este estudio.
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METODOLOG A Y DI SENO DE LA | NVESTI GACI ON

TI PO DE ESTUDI O
Se trata de un estudi o observacional, de corte transversal

descri ptivo.

POBLACI ON Y MUESTRA

La poblacién de estudio consiste en 185 participantes |os
cual es reunieron los criterios de inclusion, y que decidieron
parti ci par dej ando constancia por escrito de su consentimento
al firmar el formato de consentim ento infornmado.

Se realizo una sel ecci 6n no probabilistica por conveniencia en
el tienpo conprendido entre el 1 de dicienbre de 2015 al 31 de
mayo del 2016 entre | os pacientes que acudian a | os servicios
clinicos del | NPRF.

Al tratarse de un estudi o observacional y descriptivo no es
requeri do un tamafio de nuestra especifico, sin enbargo para el
anal i sis estadistico arealizarse para asoci aci ones | a potenci a
estadistica cal culada para esta nuestra de 185 partici pantes

se descri be en cada uno de | os resul tados.

CRI TERI GS DE | NCLUSI ON, EXCLUSI ON Y ELI M NACI ON
CRI TERI OS DE | NCLUSI ON:
e Usuarios de los servicios clinicos del |INPRF de género
mascul i no o feneni no.
e Usuarios de los servicios clinicos del |INPRF con edad

m ni na de 18 anos.

11



Usuarios de los servicios clinicos del |NPRF aceptados
conb pacientes a través del servicio de preconsulta de
I NPRF.

Usuarios de |los servicios clinicos del |INPRF que acepten
participar en el estudio y firmen el consentimento

i nf or mado.

CRI TERI OS DE EXCLUSI ON:

Usuarios de |los servicios clinicos del |INPRF nenores de
18 afios de edad.

Usuarios de los servicios clinicos del |INPRF con
alteraci 6n en el estado de consci enci a.

Usuarios de los servicios clinicos del |INPRF que estén
cursando con epi sodi o psicotico activo.

Usuarios de los servicios clinicos del |INPRF con
di agnoéstico o] sospecha clinica de di scapaci dad
i nt el ectual.

Usuarios de | os servicios clinicos del I NPRF que rechacen
col aborar en el estudio, de acuerdo a | o expuesto en el

consenti m ento i nfornado.

CRI TERI CS DE ELI M NACI ON:

Usuarios de los servicios clinicos del INPRF que decidan

suspender su participacion en el estudio en cual quier nonmento

del

m sno.
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VARI ABLES E | NSTRUMENTO DE MEDI CI ON

TI PO DE | NSTRUVENTO DE
VARI ABLE i
VARI ABLE VEDI Cl ON
Nunmeéri ca For mat o de Dat os
Edad _ _
di screta Cl i ni co- Denogr afi cos
Nom nal For mat o de Dat os
Género

di cot 6m ca

Cl i ni co- Denogr afi cos

Escol ari dad

I ndependi ent e

For mat o de Dat os

or di nal Cl i ni co- Denogr afi cos
Noni nal For mat o de Dat os
Estado G vil _ _ _ _
cualitativa | inico-Denograficos
Noni nal For mat o de Dat os
Lugar de naci m ento

cualitativa

Cl i ni co- Denogr afi cos

Lugar de residencia

Nom nal

cualitativa

For mat o de Dat os

Cl i ni co- Denogr afi cos

I ntenci 6n de participar en
una investigaci on

geneéti ca.

Nom nal

di cot 6m ca

Entrevi sta sobre
i nvesti gaci on

genéti ca

Ti po de consentim ento
bajo el que participaria

en investigaci on genética.

Nom nal

cualitativa

Entrevi sta sobre
i nvesti gaci on

genéti ca

Actitud del paciente

Vari abl e

escal ar

Escal a de acti tudes
hacia | a

I nvesti gaci on
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Los instrunmentos aplicados en esta investigaci 6n pueden ser
revi sados en su version original en el anexo 1, en sintesis se

utilizaron:

ENTREVI STA SOBRE | NVESTI GACI ON GENETI CA

Se aplicaron los 18 itens concernientes a la opinion y actitud
con respecto a la investigaciOon genética del cuestionario de
85 itens de | a entrevista sobre atenci on a | a sal ud en vet eranos
de guerra, la cual fue disefiada para colectar datos de |a
opi nion de veteranos de guerra sobre el desarrollo de un
bi obanco para el programa de Medi ci na Gendni ca del Departanmento
de Asuntos de los Veteranos de |os Estados Unidos. Dicha
entrevi sta en su versi on original fue certificada por el Comte
de Revision Institucional de la Universidad Johns Hopkins y
fue aplicada en el afio 2008 a una pobl aci 6n de 4193 vet eranos
de guerra en la cual se les presentaba |a descripcién de

proyecto de | a base de datos del Bi obanco Gendm co. Cerca de

final de la entrevista a |os participantes se | es preguntaba:
“¢Basado en | 0 que sabe en este nonento, usted participaria en
el Programa de Medicina Gendm ca?” con | os que se eval uaba el
deseo de participar en dicho programa

En una regresi on |logistica ajustada por categorias en cuatro
variables se identificO que las «creencias y practicas
altrui stas fueron rel aci onadas con el deseo de participar con
| a i nvestigaci 6n. Asi msnp se identifico que el ser un donador

de oOrganos registrado, o donador de sangre tanbién estaba

14



asoci ado con un increnento en el deseo de participar (Kaufman,

Mur phy, Hudson, & Scott, 2009).

CUESTI ONARI O DE ACTI TUDES HACI A LA | NVESTI GACI ON

Escala de 7 elenmentos con 5 opciones de respuesta en escal a
Li kert: que van de conpl etanente en desacuerdo a conpl et anente
de acuerdo. Version nodificada por Rubright y cols. Cuando es
calificada la sumatoria de todos |los itens individuales da un
resultado entre 7 y 35 el cual indica el valor dado hacia |la
i nvestigacion; los valores mas altos indican un mayor val or
dado hacia | a investigaci on.

A la fecha se ha correlacionando dicha escala con pruebas
psiconetricas en las que se sugiere que l|las actitudes en el
dom ni o confianza, conpasion y altruisnbp son |as actitudes que
pueden ayudar a predecir cuando alguien estd interesado a
partici par en investigacion. Esta escala ha sido validada en
estudi os posteriores. En un estudio realizado por Rubright y
cols., en wuna nuestra obtenida de un estudio sobre la
per cepci 6n de estigna asoci ado con investigaci on en personas
con enfernmedad nental; presentd consistencia interna, factor
de analisis exploratorio con una raiz de error cuadratico nedio
por aproxi maci 6n de 0. 079, indice conparativo de ajuste de 0.94
(D. Rubright, 2011). Tras el analisis de estos resultados se
concluyd que esta nodificacion hecha a |la escala original
presenta consistencia interna y de dinensionalidad, tiene |as
ventajas de ser nas rapida de aplicar y tener propiedades

psi conetricas nejoradas (D. Rubright, 2011).

15



El uso de esta escala podria ayudar a categorizar a |os
i ndi vi duos por sus actitudes hacia |a investigacion y puede
dar orientacion a |os investigadores durante |a planeaci on de
sus estudi os para que puedan enfocarse a |os individuos que
probabl emente acepten participar; con |lo cual se reducirian
| os costos y las tasas de abandono.

Se tiene el antecedente de |a aplicacion de esta encuesta
traducida al italiano por Porteri y cols. (Porteri,

Pasqual etti, Togni, & Parker, 2014).

Anbos instrunentos fueron traducidos de su version en inglés
por consenso de expertos el cual consiste en co-investigadores
| os cual es son expertos en genética psiquiatrica. Por notivos
de conveniencia se optd realizar este estudio sin haber
real i zado un estudio piloto de validacion de |la traducci on. Se
reconoce conmo limtacion el que no se realizdé el proceso de
traducci 6n-retraducci 6n para su validacion en su version en

espafiol .

PROCEDI M ENTO

Se invitd a participar a los pacientes del |INPRF que no
cunplieran criterios de exclusién por nedio de nedicos
tratantes del INPRF. A |los pacientes que acudian a |os
servicios clinicos, se les explico de forma detallada el
protocol o de i nvestigaci 6n y se | es proporcion6 para su | ectura
y revision la carta de consentimento i nformado (anexo 2). Tras

despejar las dudas del participante y tras verificar que

16



cunplian con los criterios de inclusioén se recabd su firma en
el formato de consentimento informado. El investigador
principal aplicé | os cuestionarios y la clininetria en el area
de espera de consulta externa o en un consultorio de dicha
area. Durante la aplicacion se resolvid cual quier duda con
respecto a |la encuesta. Los val ores sociodenograficos y |os
val ores obt eni dos por | os instrunentos de nedici 6n se col ocaron
en una base de datos di seflada por el investigador y se realizo
analisis estadistico con el prograna |IBM SPSS Statistics

versi on 24 para sistema operativo OS X de Appl e.

| MPLI CACI ONES ETI CAS

Se omtieron datos que permitieran identificar a un
partici pante en especifico y a cada participante se |e asigno
de manera automatizada un nanmero secuencial para |os analisis
est adi sti cos.

La aplicacion, el registro, almacenaje y analisis basico de |la
i nformaci 6n se real i z0 de manera aut omati zada desde una tabl eta
el ectronica en una base de datos por nedio de un cliente de
software de servicio basado en la nube; (en el anexo 3 se
nmuestran tomas de pantalla de la encuesta aplicada) para
posteriornente ser transferida de manera automatizada a una
base de datos conpatible con SPSS Statistics; toda Ila
i nformaci 6n fue manej ada bajo cifrado SSL/TLS de 256 bits, asi
msno el acceso a la informacion requiere de un sistenma de
contrasefia y token de seguridad | o cual constituye un sistena

de verificaci on de dos pasos. (Al phabet Inc., 2016).
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RESUL TADGS

Un total de 185 participantes con edades entre 18 y 72 afos
fueron encuestados; | a edad pronedi o fue de 38 afios (desvi aci 6n

est andar = 14 afios).

Los resultados descriptivos de |os datos clinico-denograficos
y las respuestas a cada uno de | os reactivos de la entrevista
sobre investigaci 6n genética y del cuestionario de actitud a

| a investigaci 6n se nuestran a conti nuaci on:

DATOS CLi NI CO- DEMOGRAFI COS

18



Estado civil

Estado donde nacit

Soltero 91
Casado 65
Unién libre 15
Separado 5
Divorciado 8
Viudo 1

Aguascalientes
Baja California
Baja California Sur
Campeche
Chiapas
Chihuahua
Coahuila
Colima

Distrito Federal
Durango
Estado de México
Guanajuato
Guerrero
Hidalgo

Jalisco
Michoacan
Morelos
Nayarit

Muevo Ledn
Oaxaca
Puebla
Querétaro
Quintana Roo
San Luis Potosi
Sinaloa
Sonora
Tabasco
Tamaulipas
Tlaxcala
Veracruz
Yucatan
Zacatecas

49.2%
35.1%
8.1%
2.7%
4.3%
0.5%

0 0O =2 2 8 0 = 0

117

]
[ S -y

== 8 A& = N KN O O = 0 = = WO -=@d 0 MW

0%
0.5%
0%
0%
0%
0.5%
0%
0%
63.2%
0.5%
11.9%
2.2%
1.6%
1.1%
0%
3.2%
0.5%
0%
1.6%
3.8%
2.7%
0.5%
0%
0.5%
0%
0%
1.1%
1.1%
0.5%
2.2%
0%
0.5%

19



Estado donde habita actualmente

Aguascalientes
Baja California
Baja California Sur
Campeche
Chiapas
Chihuahua
Coahuila
Colima

Distrito Federal
Durango
Estado de México
Guanajuato
Guerrero
Hidalgo
Jalisco
Michoacan
Morelos
Mayarit

Nuevo Ledn
Oaxaca
Puebla
Queretaro
Quintana Roo
San Luls Potosi
Sinaloa
Sonora
Tabasco
Tamaulipas
Tlaxcala
Veracruz
Yucata
Zacatecas

3

ﬂﬂﬂdﬂiﬁﬁﬁﬁﬂ-ﬁﬂﬂﬂu.ﬂﬂﬂﬁgﬂ

0%
0%
0%
0%
0%
0%

0%
75.7%
0.5%
17.8%
0%
0.5%
0%
0%
22%
1.6%
0%
0%
0%
0.5%
0%
0%
0%
0%
0%
0.5%
0%
0.5%
0%
0%
0%
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ENTREVI STA SOBRE | NVESTI GACI ON GENETI CA
Esta entrevista inicia con un parrafo que plantea el escenario
hi pot éti co de un proyecto de investigaci O6n genética basado en

un bi obanco institucional con el siguiente texto:

“Muchos trastornos nental es nuy probabl enente resultan de |a
nmezcla de genética, anbiente y estilo de vida. Para conocer
cono | os genes, el anbiente y el estilo de vida interaccionan
para causar una enfernmedad nental se requiere estudiar a un

nunmer o extenso de personas.

En el I NPRF existen investigadores que desean hacer este tipo
de investigaciones, |o cual involucraria el hacer una
recopi l aci 6n de nuestras bi ol 6gicas (por ejenplo: sangre),
i nformaci 6n genética e i nformaci 6n nedi ca de | os partici pantes

que aceptarian participar en este tipo de investigacion.

D cha base de datos (tamnbi én ||l amado bi obanco) seria utilizada
por los investigadores para estudiar |as enfernedades vy

trastornos que afectan a | os pacientes del | NPRF.

Estos estudi os funcionarian de | a siguiente manera:

1.-Tras firmar un consentimento i nformado se col ectaria sangre
o al guna otra nuestra biol 6gica del participante; una parte de
di cha nuestra seria enviada al biobanco institucional para |la

real i zaci 6n de estudi os genéticos, el resto de |la nuestra seria

21



al mcenado para investigacion futura. Los resultados de |os
estudi os genéticos irian a una base de datos junto con
informaci 6n del expediente nedico del individuo (dicha
i nformaci 6n sienpre seria manejada con confidencialidad). Si
| a persona decidiera no participar mas en dicha investigaci on
toda su informaci 6n al nacenada asi conp su nuestra biol 6gi ca

serian destrui das.

2.- El objetivo es tener un conpil ado de informaci 6n nmédica y
genética de cientos o mles de personas. Los investigadores
i nteresados en estudiar los trastornos y enfernedades que
afectan a | os pacientes del INPRF podran solicitar el uso de
la informaci 6n de | a base de datos. La infornaci6n genética y
meédi ca seria codificada de manera que |o0s investigadores no
puedan identificar a un participante en particular. Los
resul tados de | as i nvesti gaci ones serian publicados en revistas

de divul gaci 6n cientifica.

3.-La participacion en el estudio seria conpletanente
voluntaria, el que una persona decida participar o no, de

ni nguna manera afectaria |la atenci 6n que reciba en el |INPRF.”
Tras dicha introduccion se plantearon a cada uno de |os

participantes los siguientes reactivos de la entrevista,

obt eni éndose | os sigui entes resultados:
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Para los siguientes reactivos se les solicité a |los
parti ci pantes contestar conp si de manera hi potética estuvieran
de acuerdo en participar en un proyecto de investigacion

genéti ca.
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3. Con respecto a la participacion en el programa ;esti usted de acuerdo o en desacuerdo con las

siguientes afirmaciones?

Participar me haria sentir como si estuviera ayudando a otros pacientes [3. Con respecto a la participacion en el programa 4 esta usted de

acuerdo o en desacuerdo con las siguientes afirmaciones?]

Totalmente de acuerdo

Totaiments de.. De acuerdo
e En desacuerdo
Totalmente en desacuerdo
En desacuerdo
Totalmente en..

o
]
g
~

100

106
gl
7

1

57.3%
38.4%
3.8%
0.5%

Participar en el proyecto deberia ser facil [3. Con respecto a la participacion en el programa ¢esta usted de acuerdo o en desacuerdo con las

siguientes afirmaciones?]

Totalmente de acuerdo

Totalments ds.. De acuerdo
En desacuerdo

De acuerdo
Totalmente en desacuerdo

En desacuerdo

Totalmente en..

o
]
=2
Y
-1
@
@
®
]

Me gustaria saber mas acerca de la influencia de los genes en la salud [3. Con respecto a |a participacién en el programa ¢ esta usted de

acuerdo o en desacuerdo con las siguientes afirmaciones?]

Totalmente de acuerdo
De acuerdo

En desacuerdo

Totalmente da.
De acuerdn
Totalmente en desacuerdo

En desacuerdo

Totalments an..

|

-]
w
]

70 105

Me preocupa que la informacion concerniente al proyecto pueda ser usada en mi contra [3. Con r

Zesta usted de acuerdo o en desacuerdo con las siguientes afirmaciones?]

Totalmente de acuerdo

Totaimente de.. De acuerdo
e s En desacuerdo
Totalmente en desacuerdo
En desacuerdo
Totalmente en..

Participar en el proyecto me haria sentir como un conejillo de indias [3. Con respecto a la participacion en el programa sesta usted de

acuerdo o en desacuerdo con las siguientes afirmaciones?]
Totalmente de acuerdo
Totaimente de. .. | De acuerdo
i emerrls En desacuerdo

Totalmente en desacuerdo

En desacuerdo

Totalmente en..

o
]
-1

40 60 80

Me preocuparia que el gobierno tuviera mis muestras y mi informacion [3. Con respecto a la participacion en el programa ¢estd usted de

acuerdo o en desacuerdo con las siguientes afirmaciones?]

Totalmente de acuerdo

Totalments de.. De acuerdo
En desacuerdo

De acuerdo
Totalmente en desacuerdo

En desacuerdo

Totaiments an._

o
n
w
&
Y
[
@
2

81
89
1"

4

14
39
5

0

538

"
23
84
67

35
55
63
32

43.8%
48.1%
5.9%
22%

76.2%
21.1%
27%
0%

10.3%
23.2%
41.6%
24.9%

5.9%
12.4%
45.4%
36.2%

18.9%
20.7%
34.1%
17.3%

ion en el programa
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4, Con respecto al decidir participar o no participar, ;qué tan importante seria lo siguiente para usted?

Compensacién monetaria por mi tiempo [4. Con respecto al decidir participar o no participar, ¢qué tan importante seria lo siguiente para

usted?]
Totalmente de acuerdo
De acuerdo

En desacuerdo

Totaimente de..
De acuerdo
Totalmente en desacuerdo

En desacuerdo

Totalments n..

]

60 80

]
s
=]
=
=

17
41
85

0.2%
22.2%
45.9%
22.7%

Recibir informacion sobre mi salud [4. Con respecto al decidir participar o no participar, ;qué tan importante seria lo siguiente para usted?]

Totalmente de acuerdo

Totalmente de.. De acuerdo
I En desacuerdo
Totalmente en desacuerdo
En desacuerdo
Totalmente an..

=1
&
~
a
a
=1
&
=
3

Conocer qué tipo de investigacién se hace con la base de datos [4. Con respecto al decidir participar o no participar, ;qué tan importante

seria lo siguiente para usted?]

Totalmente de acuerdo

Totslmente de.. De acuerdo
En desacuerdo

De acuerdo
Totalmente en desacuerdo

En desacuerdo

Totalments an.

o
“®
3
&
=

Saber a quién acudir en caso de alguna pregunta o queja [4. Con respecto al decidir participar o no participar, ¢ qué tan importante seria lo

siguiente para usted?]
Totalmente de acuerdo
Totalmente dz.. De acuerdo
. En desacuerdo
Totalmente en desacuerdo

En desacuerdo

Totaimenta an..

|

e
8
@
z
@
8
]
2

Que mi privacidad sea protegida [4. Con respecto al decidir participar o no participar, ¢qué tan importante seria lo siguiente para usted?]

Totalmente de acuerdo

Totalments da.. | De acuerdo
| En desacuerdo
De acuerdo |
Totalmente en desacuerdo
En desacuerdo
Totalmente an..
[ a5 0 105 140

Tener forma de cambiar de opinién y retirar mi muestra e informacion posteriormente [4. Con respecto al decidir participar o no participar,

£qué tan importante seria lo siguiente para usted?]
Totalmente de acuerdo
Totalments da.. De acuerdo
En desacuerdo

Da acuerdo

Totalmente en desacuerdo
En desacuerdo

Totalmente an..

148
34
2

1

132
52
0

1

127
52
4

2

154
29
1

1

82
g
19
13

80%
18.4%
1.1%
0.5%

71.4%
28.1%
0%
0.5%

68.6%
28.1%
2.2%
1.1%

83.2%
16.7%
0.5%
0.5%

44.3%
38.4%
10.3%

7%
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5. A los participantes del proyecto se les solicitaria proporcionar una
muestra de sangre para investigacion genética y el permiso para tener
su informacién médica en la base de datos. Asumiendo que usted
aceptara participar, ;estaria usted dispuesto a hacer las siguientes
actividades?

Pasar medio dia en el INPRF para una revision médica [5. A los participantes del proyecto se
les solicitaria proporcionar una muestra de sangre para investigacion genética y el permiso
para tener su informacién médica en la base de datos. Asumiendo que usted aceptara
participar, jestaria usted dispuesto a hacer las siguientes actividades?]
Definitivamente 78  42.2%

Definitivamenta Probablemente 67 36.2%
Probablemente no 26 14.1%
Definitivamente no 14 76%

Probablemente
Probablemenit...

Definitivamenit. .,

[+] 15 30 45 60 75

Tener revisiones médicas subsecuentes [5. A los participantes del proyecto se les solicitaria
proporcionar una muestra de sangre para investigacion geneética y el permiso para tener su
informacién médica en la base de datos. Asumiendo que usted aceptara participar, ;estaria
usted dispuesto a hacer las siguientes actividades?]
Definitivamente 111 60%
Definitivamenie Probablemente 61 33%
Probablementeno 11 5.9%
Definitivamente no 2 11%

Probablamente
Probablemant. .

Definitivament. ..

Li} 25 50 75 100

Toma de radiografias [5. A los participantes del proyecto se les solicitaria proporcionar una
muestra de sangre para investigacion genética y el permiso para tener su informacion médica
en la base de datos. Asumiendo que usted aceptara participar, ¢ estaria usted dispuesto a
hacer las siguientes actividades?]
Definitivamente 95 51.4%

Definitivamente | Probablemente 79 427%
Probablemente no 8 4.3%
Definitivamente no 3 1.6%

Probablemente
i
Probablement.... |
—

Definitivamant... (1

o 20 40 B0 B0

Autorizar que los registros medicos de los servicios de salud que usted recibe fuera del
INPRF sean agregados a la base de datos [5. A los participantes del proyecto se les solicitaria
proporcionar una muestra de sangre para investigacion genética y el permiso para tener su
informaciéon médica en la base de datos. Asumiendo que usted aceptara participar, sestaria
usted dispuesto a hacer las siguientes actividades?]
Definitivamente 91 45.2%

Definitivamenta Probablemente 67 36.2%
Probablemente no 16 B.6%
Definitivamente ne 11 5.9%

Probablemente

Probablemant...

Deefinitivament. .

a 20 40 ED a0



Contestar preguntas detalladas sobre su salud psicolégica y emocional [5. A los participantes
del proyecto se les solicitaria proporcionar una muestra de sangre para investigacion genétici
y el permiso para tener su informacién meédica en la base de datos. Asumiendo que usted
aceptara participar, ¢ estaria usted dispuesto a hacer las siguientes actividades?]
Definitivamente 129 69.7%
Probablemente 52 281%
Probablemente no 3 1.6%
Definitivamente no 1 0.5%

Definitivamente |
Probablemente |
Probablement. ..

Definitivament....

30 60 a0 120

(=]

Utilizar un aparato de medicién como un contador de pasos durante una semana [5. A los
participantes del proyecto se les solicitaria proporcionar una muestra de sangre para

investigacion genética y el permiso para tener su informacién médica en la base de datos.
Asumiendo que usted aceptara participar, ;estaria usted dispuesto a hacer las siguientes

actividades?]
Definitivamente 81  43.8%

Probablemente 74 40%
Probablemente no 26 14.1%
Definitivamente no 4 22%

Definitivamente

Probablemente

Probablemant. ..

Definitivamant...

|

20 40 B0

o

Permitir que investigadores acudan a su hogar a colectar informaciéon, como muestras
ambientales [5. A los participantes del proyecto se les solicitaria proporcionar una muestra de
sangre para investigacion genética y el permiso para tener su informacion médica en la base
de datos. Asumiendo que usted aceptara participar, ;estaria usted dispuesto a hacer las
siguientes actividades?]

Definitivamente 73 39.5%

Definitivaments Probablemente 69 37.3%
Probablemente no 29 15.7%
Prooablements
Definitivamente no 14 7.6%
Probablement. ..
Definitivament. ..

Llevar un diario de alimentacion y ejercicio durante una semana [5. A los participantes del
proyecto se les solicitaria proporcionar una muestra de sangre para investigacion genética y
el permiso para tener su informacién médica en la base de datos. Asumiendo que usted
aceptara participar, ;estaria usted dispuesto a hacer las siguientes actividades?]
Definitivamente 109 58.9%

Definitivaments Probablemente 62 33.5%
: Probablemente no 13 7%
Probablemente
Definitivamente no 1 0.5%
Probablement. ..
Definitivameant._...

Ser contactado por teléfono o email periédicamente para conocer datos sobre su salud [5. A
los participantes del proyecto se les solicitaria proporcionar una muestra de sangre para
investigacion genética y el permiso para tener su informacién médica en la base de datos.
Asumiendo que usted aceptara participar, ;estaria usted dispuesto a hacer las siguientes

actividades?]

o
o
w
=1
&
]
=]

o
B
8
3
8

Definitivamente 118 63.8%
Probablemente 51  27.6%
Probablemente no 10 5.4%
Definitivamente no 6 3.2%

Definitivamente

Probablemenie

Probablement...

Definitivament....

|

50 75 100
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En el siguiente reactivo se cuestiona sobre el anonimto de
una hipotética participacion en un estudio de investigacion
genética, se utilizo el siguiente texto cono introduccion a la

pregunt a:

“Cuando | a nuestra de un participante es tomada su i nfornmaci 6n
genética y nedica van a |la base de datos de investigacion

genética; su nonbre seria renovido y reenplazado por un nunero.

Los investigadores que usen |a base de datos solo pueden ver
el nuamero y no seran capaces de identificar al participante.
Pero la informaci 6n que vincula el nunero y el nonbre podria
ser almacenada en un lugar seguro. Esto permtiria que el
partici pante fuera identificado y contactado en caso necesari 0,
perm ti endo agregar nueva i nformaci 6n del expedi ente nmedi co de

un partici pante.

Ora opcion es no almacenar |a informaci 6n que vincula el
nonbre del participante con su nunero. En este caso el
participante no podria ser identificado o contactado. Al
partici pante no se | e podra dar informaci 6n sobre sus nuestras
i ndividuales, y no se podria agregar nueva informacién del

expedi ente médi co del participante.

La siguiente pregunta es sobre si se deberia al macenar o no el

vincul o entre el nonbre del participante y el nunero”

28



En el reactivo 8 y 9 se cuestiona sobre |os resultados
i ndi vi dual es usando el siguiente texto introductorio:

“Los investigadores que estudian todas las nuestras y la
i nformaci 6n junta podrian encontrar cierto factor genético,
anbiental o de estilo de vida que esté relacionado a una
enfernedad especifica. Este tipo de hallazgo en un estudio
general seria publicado en una revista médica. Un resultado
i ndi vidual del participante seria la informaci 6n de que una
persona tiene en especifico el factor genético, anbiental o de
estilo de vida. Los resultados individuales del participante
en |lo general no son entregados a |los participantes de |a

i nvestigaci 6n, a nenos de que |la investigaci6on se desarrolle

29



en un |aboratorio certificado para dar resultados nmédicos. o

en una revista nédica.”

En el reactivo 10 se hace un cuestionani ento sobre | a posible
eleccion del tipo de consentimento informado al que
hi pot éti camente se afiliaria el encuest ado. El texto
introductorio inicia asi: “Si usted decidiera participar en el
programa de i nvestigaci 6n genética, se le solicitaria que firne
un consentimento infornado. Parte del consentimento
i nformado describe conb serian usadas sus nuestras y su

i nf or maci on.”

30



11. Cree usted que a los siguientes tipos de investigadores fuera del
INPRF deberia serles permitido el usar la base de datos y muestras del
proyecto de investigaciéon genética

Investigadores en otras instituciones de gobierno [11. Cree usted que a los siguientes tipos
de investigadores fuera del INPRF deberia serles permitido el usar la base de datos y
muestras del proyecto de investigacion genética]

Si B8 47.6%
=l No 87 524%

Investigadores en centros académicos o centros médicos de México [11. Cree usted que a
los siguientes tipos de investigadores fuera del INPRF deberia serles permitido el usar la
base de datos y muestras del proyecto de investigacion genética]

Si 160 B8B6.5%
& Me 25 13.5%

Mo

Investigadores de compaiiias farmacéuticas mexicanas [11. Cree usted que a los siguientes
tipos de investigadores fuera del INPRF deberia serles permitido el usar la base de datos y
muestras del proyecto de investigacién genética]

5 104 5B6.2%
Noe 81 438%

Investigadores en centros académicos o centros médicos en otros paises [11. Cree usted
que a los siguientes tipos de investigadores fuera del INPRF deberia serles permitido el usar
la base de datos y muestras del proyecto de investigacion genética]

Si 131 70.8%
=l Ne 54 290.2%

Mo
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12. ;Con respecto a todos los tipos de investigacion que se podria realizar,
usted cree que la investigacion en los siguientes rubros deberia ser
permitida o prohibida?

Cancer [12. £ Con respecto a todos los tipos de investigacion que se podria realizar, usted cree que la
investigacion en los siguientes rubros deberia ser permitida o prohibida?]

Definitivamente permitida 147  792.5%
Definitivament. .| Probablemente permitida 33  17.8%
Probablemente prohibida 3 1.6%
Definitivamente prohibida 2 1.1%

Probablement...
Probablemaent. ..

Definitivament. _.

Enfermedades mentales [12. ;Con respecto a todos los tipos de investigacién que se podria realizar,
usted cree que la investigacion en los siguientes rubros deberia ser permitida o prohibida?]
Definitivamente permitida 153 B2.7%
Definitvament. .. Probablemente permitida 28 15.1%
Probablemente prohibida 3 1.6%
Definitivamente prohibida 1 0.5%

Probablement. ..
Probablement...

Definitivament...

Alcoholismo y drogadiccion [12. ;Con respecto a todos los tipos de investigacion que se podria
realizar, usted cree que la investigacion en los siguientes rubros deberia ser permitida o prohibida?]

Definitivamente permitida 139  75.1%
Definitivament. .. Probablemente permitida 36 19.5%
F——— Probablemente prohibida 6 3.2%

Definitivamente prohibida 4 2.2%
Probablement. ..

Definitivament. ..
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Investigacién de células madre [12. ;Con respecto a todos los tipos de investigaciéon que se podria realizar,
usted cree que la investigacién en los siguientes rubros deberia ser permitida o prohibida?]

Definitivamente permitida 139 75.1%
Probablemente permitida 37 20%
Probablemente prohibida 7 38%
Definitivamente prohibida 2 1.1%

Definitivament....

Probablement. ..

Probablement. ..

Definitivament. ..

la] 30 B0 80 120

Clonacion [12. ;. Con respecto a todos los tipos de investigacion que se podria realizar, usted cree que la
investigacion en los siguientes rubros deberia ser permitida o prohibida?]

Definitivaments permitida 60 32.4%
Probablements permitida 51 27.6%
= Probablemente prohibida 36 19.5%
Definitivamente prohibida 38 20.5%

Definitivament...

Probablement...

Definitivament. ..

Habilidades atléticas [12. ;Con respecto a todos los tipos de investigaciéon que se podria realizar, usted cree que
la investigacién en los siguientes rubros deberia ser permitida o prohibida?]
Definitivaments permitida 118 63.8%
Probablemente permitida 59 31.9%
— Probablemente prohibida 5 2.7%
Definitivamente prohibida 3 1.6%

Definitivament. ..

Probablament...

Definitivament...

4] 25 50 75 100

Trastorno de estrés postraumdtico [12. ;Con respecto a todos los tipos de investigacién que se podria realizar,
usted cree que la investigacion en los siguientes rubros deberia ser permitida o prohibida?]
Definitivamente permitida 137  74.1%
Probablemente permitida 42 227%
—— Probablemente prohibida 5 2.7%
Definitivamente prohibida 1 0.5%

Definitivament. ..

Probablement. ...

Definitivament....

a 30 &0 80 120

Susceptibilidad a exposiciéon ambiental [12. ;Con respecto a todos los tipos de investigacién que se podria
realizar, usted cree que la investigacion en los siguientes rubros deberia ser permitida o prohibida?]
Definitivaments permitida 126 68.1%
Probablemente permitida 48 259%
—— Probablemente prohibida 10 5.4%
Definitivamente prohibida 1 0.5%

Definitivament...

Probablement...

Definitivament...

o

30 60 an 120

33



13. Si usted fuera un participante s qué tan importante seria lo siguiente para
usted?

El que sea ilegal para aseguradoras y patrones obtener mi informacion [13. Si usted fuera un
participante ;qué tan importante seria lo siguiente para usted?]

Muy importante 138 74.6%

Muy imporianta I Algo importante 34  18.4%
No tan impaortante 8 4.3%

Sin importancia alguna 5 27%

Algo imporiante
Mo tan importa...

Sin importanci....

=

30 B0 a0 120

El que sea ilegal para las fuerzas de la ley obtener mi informacion [13. Si usted fuera un participante
¢qué tan importante seria lo siguiente para usted?]

Muy importante 135 73%

Algo importante 38  20.5%

No tan impaortante 8 43%

Sin importancia alguna 4 22%

Muy imporiznis

Algo imporianie

Mo tan importa._.

|

Sin importanci...

=]

30 &0 an 120

El que hubiera severas consecuencias para los investigadores que violen el consentimiento de
participacién [13. Si usted fuera un participante ;qué tan importante seria lo siguiente para usted?]

Muy importante 151 81.6%

Algo importante 30 16.2%

No fan importante 2 11%

Sin importancia alguna 2 1.1%

Muy imporiznis

Algo imporiante

Mo tzn importa_..

Sin importanci...

|

(=]
%]
o]

70 105 140

El que hubiera un acuerdo firmado por los participantes y los investigadores. [13. Si usted fuera un
participante ;qué tan importante seria lo siguiente para usted?]

Muy importante 152  82.2%

Algo importante 21 11.4%

No tan importante 12 6.5%

Sin importancia alguna 0 0%

Muy imporiznis

Algo imporianis

Mo t2n importa ..

Sin importanci .

|

=}

35 70 105 140

El que el INPRF desarrolle medidas apropiadas para proteger la informacion de uso no permitido.
[13. Si usted fuera un participante ¢ qué tan importante seria lo siguiente para usted?]

Muy importante 165  89.2%

Algo importante 20  10.8%

No tan importante 0 0%

Sin importancia alguna 0 0%

Muy importanis

Alge impariants

Mo tzn importa ..

Bin importanci...

|

(=]

40 a0 120 160

34



14. Ahora que usted ha tenido la oportunidad de pensar mas acerca del proyecto de investigacidn

genetica gusted piensa que deberia llevarse a cabo?

Definitivamente si 130 70.3%
Probablemente si 52 28.1%
Probablemente no 2 1.1%
Definitivaments no 1 0.5%

15. Basado en lo que ahora conoce, justed participaria en el programa de investigacién genética

si se le preguntara?

Definitivamente si 91 49.2%
Probablementesl 79 42.7%
Probablemente no 11 5.9%

Definitivaments no 4 2.2%

16. Estoy satisfecho con la atencion recibida en el INPRF

17. 4 Ha donado sangre en los dltimos 5 afios?

Muy de acuerdo 109 58.9%

De acuerdo 67 36.2%

En desacuerdo 6 32%
Muy en desacuerdo 3 1.6%

Si 33 17.8%
No 115 62.2%
No puedo donar sangre a7 20%
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CUESTI ONARI O DE ACTI TUDES HACI A LA | NVESTI GACI ON

Se aplicd el cuestionario de actitudes hacia |la investigacion
que presenta el siguiente texto introductorio: “En este
cuestionario hay 7 afirmaci ones, por favor |ea cada afirnmaci 6on
cui dadosanente y escoja la casilla de |la derecha que nejor
describa su actitud con respecto a dicha oracion. Marque |a
casilla correspondi ente, marque sol o una.”

La puntuaci 6n pronedio entre |los participantes fue de 30

(desvi aci 6n estandar = 4 puntos).
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Tengo una opinién positiva acerca de la investigacién médica en general. [Cuestionario de actitudes

hacia la investigacién]

Totalmente de acuerdo 111

Totalmente d... De acuerdo 63
Ni acuerdo ni en desacuerdo 10
De acuerdo
En desacuerdo 0
Nearuerdo . Totalmente en desacuerdo 1

En desacuerdo

Totalmente e...

1

[=]

25 50 75 100

60%
34.1%
5.4%
0%
0.5%

Los investigadores médicos son confiables para proteger los intereses de las personas que participan

en sus estudios. [Cuestionario de actitudes hacia la investigacion]

Totalmente de acuerdo 63
De acuerdo B6
Ni acuerdo ni en desacuerdo 27

Totaimente d...

De acuerdo

En desacuerdo 6

Ni acuerdo ni... Totalmente en desacuerdo 2

En desacuerdo

Totalmente e...

1

(=]

20 40 60 80

Todos tenemos algo de responsabilidad de ayudar a otros participando como voluntario en
investigacion médica. [Cuestionario de actitudes hacia la investigacion]

Totalmente de acuerdo 94
De acuerdo &4
Ni acuerdo ni en desacuerdo 21

Totalmente d...

De acuerdo

En desacuerdo 4

Mi acuerdo ni... Totalmente en desacuerdo 2

En desacuerdo

Totalmente e...

1

=

20 40 60 80

34.1%
46.5%
14.6%
3.2%
1.1%

50.8%
34.6%
11.4%
2.2%
1.1%

La sociedad necesita invertir mas recursos a la investigacion médica. [Cuestionario de actitudes hacia

la investigacion]

Totalmente de acuerdo 124

Totalmente d... De acuerdo 43
e Ni acuerdo ni en desacuerdo 12
En desacuerdo 4

i il Totalmente en desacuerdo 2

En desacuerdo

Totalmente &...

1

[=]

25 50 75 100

67%
23.2%
6.5%
2.2%
1.1%
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Participar en investigacion médica es generalmente seguro. [Cuestionario de actitudes hacia la
investigacion]
Totalmente de acuerdo 43  23.2%
Totaimente d..| De acuerdo 89 48.1%
I Ni acuerdo ni en desacuerdo 44 23.8%
En desacuerdo 6 3.2%
Totalmente en desacuerdo 2 1.1%

De acuerdo :
Mi acuerdo ni. ..

En desacuerdo

Totalmente ... |

0 20 40 &0 BO

Si soy voluntario para investigacién médica, sé que mi informacién personal se mantendra privada y
confidencial. [Cuestionario de actitudes hacia la investigacién]

Totalmente de acuerdo 83  44.9%

Totalmente d... De acuerdo 72 3B.9%
Ni acuerdo ni en desacuerdo 20 10.8%
En desacuerdo T 3.8%

Totalmente en desacuerdo 3 1.6%

De acuerdo
Mi acuerdo ni...
En desacuerdo

Totalmente e...

0 20 40 B0 80

Durante mi vida la investigacion médica encontrara curas para muchas enfermedades graves.
[Cuestionario de actitudes hacia la investigacion]
Totalmente de acuerdo 91  49.2%
Totalmente d... De acuerdo 76 41.1%
Ni acuerdo ni en desacuerdo 15 B.1%
En desacuerdo 1 0.5%
Totalmente en desacuerdo 2 1.1%

De acuerdo

Mi acuerdo ni...

En desacuerdo

Totalmente ...

4] 20 40 &0 80
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DI ScuslI ON

El analisis descriptivo de |os resultados indica que | a nmuestra
consisti 6 principalnente en sujetos de sexo fenmenino con una
edad pronedio de 38 afios, escolaridad universitaria, estado
civil soltero, que nacidos y/o residentes en el distrito

f ederal .

En el reactivo uno y dos de |la entrevista sobre investigacion
genética, tras explicar a nodo de ejenplo un proyecto
hi potético de biobanco institucional; la myoria de |os
partici pantes (97.8% consi deran que un bi obanco institucional
probabl emente si o definitivamente si deberia ser creado;
estan total nente de acuerdo o de acuerdo con que di cho proyecto
podria Il evar a nejorar | os tratam entos para | os pacientes, y
con que seria inportante que se realice el proyecto. Estan en
desacuerdo o total mente en desacuerdo con la idea de que el
| NPRF esté secretanmente realizando di chos proyectos y con que
di chos proyectos pudieran tomar recursos gue se podrian usar
en otras cosas. Se nostraron anbival entes ante | a preocupaci 6n
de que dicho proyecto no fuera capaz de reclutar pacientes de
| os diferentes grupos del | NPRF

Est as repuestas nmuestran una actitud nmuy positiva en | o general
hacia la idea de |la creacion y operacion de un biobanco
i nstitucional para investigaciOon genética, tanbién se puede
i nterpretar una buena opi ni 6n hacia el cono se conduce el | NPRF

con respecto a |los aspectos éticos y econdémcos de
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i nvesti gaci 6n, pero se nuestra preocupaci 6n con respecto a que
un proyecto de dichas caracteristicas pudiera abarcar y/o
representar a la nmayoria de los diferentes tipos de pacientes

que se atienden en el | NPRF

En el reactivo tres, cuatro y cinco de la entrevista sobre
i nvestigaci on genética se cuestiona con respecto a la
partici paci on en un progranma de investigaci on genética; |os
partici pantes se nostraron de acuerdo o total nente de acuerdo
con | a idea de que participar en el proyecto deberia ser faci

y de que les gustaria saber nas acerca de la influencia de | os
genes en la salud. Se nostraron en desacuerdo o total mente en
desacuerdo con la idea de que participar en el proyecto |os
haria sentir conmb un conejillo de indias. Se nostraron
anbi val ent es con respecto a preocupaci 6n de que su i nfornmaci 6n
pudi era ser usada en su contra y con respecto a que el gobierno
tuviera sus nuestras e informacion. Con respecto al decidir
participar o no participar en un proyecto de investigacion
genéti ca estuvi eron de acuerdo o total nente de acuerdo con que
|l es seria inportante recibir informaci 6n sobre su salud, con
conocer qué tipo de investigaciones se hacen con |a base de
dat os, saber a quién recurrir en caso de preguntas o quejas y
con que su privacidad sea protegida. La mayoria de |os
partici pantes (68.6% estuvieron en desacuerdo o total nente en
desacuerdo con que les seria inportante recibir conpensaci on
nonetaria por su tienpo. Por otra parte, y asum endo que | os

parti ci pantes hubi esen aceptado participar en el proyecto de
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bi obanco i nstitucional | a mayoria pr obabl enment e o]
definitivanente estarian de acuerdo en: pasar nedio dia en el
I NPRF para una revision neédica, tener revisiones subsecuentes,
toma de radiografias, autorizar a que sus registros nedicos
fuera del I NPRF fueran agregados a | a base de datos, contestar
preguntas detal |l adas sobre su salud psicol 6gica y enocional,
utilizar un aparato de nedici 6n conb un contador de pasos por
una semana, permtir que |os investigadores acudan al hogar
para col ectar informaci 6n cono nmuestras anbientales, a |l evar
un diario de alinentacidon y ejercicio durante una semana, a
ser contactado por tel éfono o emai|l peri odi canente para conocer
dat os sobre su sal ud.

Las respuestas de |os participantes con respecto a la
parti ci paci 6n en un proyecto de investigaci 6n genética basada
en un biobanco institucional nostraron en | o general una nuy
buena disposicion de participacion en las diferentes
actividades que puede requerir la participacion en una
i nvestigaci 6n, tanbi én se nostro que | a conpensaci 6n nonetari a
por participar que es una practica frecuentenente usada en
i nvesti gaci ones || evadas en pai ses con alto grado de desarrollo
cono en | a que se desarrol | 0 ésta encuesta en su i di oma ori gi nal
no es una expectativa altanente relevante para |a poblacioén
estudi ada. Llanma |a atencidn |a preocupaci 6n con respecto al
manej o de informaci 6n; que pudiera |levar usos en contra de
|l os participantes asi conp desconfianza enfocada a que el

gobi erno tuvi ese acceso a |l a informacién.
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En el reactivo seis y siete de la entrevista sobre
i nvesti gaci 6n genética se cuestiona con respecto al anoni mato
y confidencialidad en un programa de investigaci on genéti ca;
la mayoria de los participantes (82.29% considerd que se
deberia al macenar un vinculo entre el nonbre del participante
y su nunmero el base de datos y en |o general no nostraron
objecion en que algun dato del expediente clinico no fuera
agregado a | a base de dat os.

A pesar de haber expresado preocupaci 6n con respecto al manejo
de la informacidén en |os reactivos anteriores, | os
partici pantes estan en disposicion de participar con datos
del i cados y sin mantener un conpl eto anonimto | o cual se puede
interpretar conb una actitud positiva y de confianza hacia el

manej o de su informaci 6n en el | NPRF.

En el reactivo seis y siete de la entrevista sobre
i nvestigaci on genética se cuestiona con respecto a |os
resultados individuales en un programa de investigacion
genética;, el 49.2% dijo que seria nenos probable su
partici paci 6n en caso de no recibir dichos resultados, para el
38.9% no habria diferencia en su intencion a participar y solo
el 11.9% describi 0 que seria mas probable su participaci 6n en
caso de no reci bir resul tados individuales. Sin enbargo en caso
de recibir resultados individuales la gran mayoria (78.9%

preferirian recibir todos sus resultados individuales.
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Estos resul tados nuestran en | o general una expectativa de | os
partici pantes a que en un progranma de investigaci on genética

reci ban resul tados i ndi vi dual es de cada estudi o reali zado.

En el reactivo diez de la entrevista sobre investigacion
genética se cuestiona con respecto al tipo de consentimento
otorgado en un progranma de investigacion genética. Solo el
13.5% preferiria seleccionar categorias de investigacion en
| as que participaria, mentras que el resto de participantes
preferirian en proporciones simlares dar perm so para todos
| os estudi os aprobados o que se les solicite su permi so para
cada i nvestigaci 6n conp vaya surgi endo.

Est os resul t ados nuestran una pol ari zaci 6n de | os partici pantes
en dos grupos opuestos entre un consentimento anplio y un
consentimento especifico, es inportante recordar que el uso
de un consentimento especifico requiere el uso de recursos y
tienpo para re contactar a | os partici pantes para qgue otorguen
su consentimento en cada estudio |l o cual inplica | a necesi dad
de desarrollar wun procedimento admnistrativo para poder
i mpl ement ar investigaci on bajo dichos térmnos. Es inportante
recordar que actualnente no es reconendado el uso de
consentim entos anplios ya que presenta el conflicto de violar
en principio bioético de autonoma al permtir que el
i nvestigador tome una posicion paternalista con respecto al

uso de | os datos y nuestras del participante.
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En el reactivo once de la entrevista sobre investigacion
genética se cuestiona con respecto a quienes fuera del |NPRF
se les deberia permtir el uso de una base de datos de un
programa de investigacion genética. La mayoria de |os
parti ci pantes consi der6 que se deberia conpartir |a informacioén
de | a base de datos con investigadores en centros académ cos y
medicos en MeXxico y en otros paises, pero se nostraron
anbi val entes con respecto a conpartir la informacidn con
i nvesti gadores de gobierno y de farnmacéuti cas nexi canas.

Esto muestra nuevanente preocupaci 6n con respecto a que la
informacion de |los participantes fuera obtenida por
dependencias de gobierno y en este caso tanbién por
farmacéuticas, pero muestra una buena actitud hacia el manejo
de la informaci6on en instituciones académ cas y nedicas en

Mexico y en el extranjero.

En el reactivo doce de la entrevista sobre investigacion
genética se cuestiona con respecto a |os rubros de
i nvestigacion; la gran mayoria consider0 que deberia estar
permtida en: cancer, enfernedades nentales, alcoholisnmo vy
dr ogadi cci on, células madre, habilidades atl éticas, trastorno
de estrés postraumatico, susceptibilidad a exposicion
anbiental. Sb6lo se nostraron anbivalentes con respecto a

cl onaci 6n.

En el reactivo trece de la entrevista sobre investigacion

genética se cuestiona con nayor detalle en manejo de |a
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i nformaci 6n en un programa de investigaci 6n genética. Para |la
gran mayoria de participantes les resultd inportante o nuy
inportante el que sea ilegal para | as aseguradoras, patrones y
fuerzas de la | ey obtener su infornmaci 6n, que hubi era severas
consecuencias para |los investigadores que violen el
consentimento de participacion, el que hubiera un acuerdo
firmado por |los participantes e investigadores y que el |NPRF
desarrol | e nedi das apropi adas para proteger |a informacién de

uso no permtido.

Tras |la aplicacion de los prineros trece reactivos de |a
encuesta y después de conocer nmas detalles sobre investigaci 6n
genética la mayoria de los participantes (98.4% consideran
que un bi obanco i nstitucional pr obabl enent e Si o]
definitivamente si deberia ser creado, |o cual representa
i ncl usi ve un pequefio aunento (0.6% con respecto a este m sno
cuestionamento en el inicio de la encuesta, aunque dicha
di ferencia es pequefia nuestra que tras conocer mas detalles
sobre las inplicaciones de | a investigaci on genética |a actitud
positiva hacia laidea de |la creaci én y operaci 6n de un bi obanco
i nstituci onal para investigacioén genética pernanece e

i nclusive aunenta |igeranente.

Cuando se cuestiond si participarian en un proyecto de
i nvestigaci 6n genética el 91.9%de | os partici pantes respondi 0
que definitivamente o probablemente si participarian en un

programa de investigaci On genéticas si asi se les solicitara.

45



Con respecto al estar satisfecho de |a atenci on recibida en el
| NPRF 95.1% de |l os participantes se expresaron conop nuy de
acuerdo o de acuerdo a dicha afirnmacion.

Esto es congruente con la actitud positiva nostrada hasta este
nonment o hacia |l a investigaci 6n genética basada en un bi obanco
institucional, y |Ilama |a atenci 6n que a pesar de nostrar una
actitud desconfiada hacia instancias de gobierno nuestran un
alto grado de satisfacci on con respecto a | a atencion reci bida

en el INPRF a pesar de ser una dependencia de gobi erno.

En los udltinbs dos reactivos de la entrevista sobre
i nvestigaci on genética se cuesti ona con respecto a ant ecedent es
de participaci 6n en investigacion y sobre donaci 6n de Organos
y sangre; la mayoria de | os participantes describi 6 que nunca
ha participado en un proyecto o actividad en beneficio de
pacientes psiquiatricos o en una investigacion nedica o
clinica. La mayoria (62.2% dijo no haber donado sangre en | os
altinmos 5 aflos. Asi msno |a mayoria (71.4% estaria de acuerdo
en ser donador de Organos.

Llama |a atencion que a pesar de nostrar en |o general una
actitud altanmente positiva ala investigaci on en sus diferentes
nodal i dades el antecedente reportado de participacion en
i nvestigaci on y en donacion no es alto |l o es un resultado que
i mpresi ona paraddji co.

Con respecto a la escala de actitud hacia | a investigacion se
observo en promedi o una puntuaci 6n de 30 la cual es alta y al

hacer |a prueba de correlacion de Spearnman de |os puntajes
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obtenidos en dicha escala con el grado de aceptacion a
participar en una programa de investigacion genética
cuestionado en el reactivo 15 se encontré que existe una
correlaci on entre un mayor grado de aceptaci 6n a participar y
un puntaj e mayor en |l a escal a de actitud hacia | a i nvesti gaci on
con un coeficiente de correl aci 6n de Spearnman de 0.426 | a cual
es significativa en el nivel 0.01 (bilateral), si se dicotom za
| a acept aci on a parti ci par exi ste una di ferencia
estadisticanmente significativa p<0.001 entre |la nedia del

puntaj e de actitud de | os grupos con | a prueba de t de Student.

Con respecto al puntaje obtenido y los datos clinico-
denograficos no se encontrd una diferencia estadisticanmente
significativa en | a nedia del puntaje por género, edad, estado
civil, estado de nacimento o residencia. Solo se encontrd una
correl aci 6n con un mayor grado académ co y un puntaj e nayor en
| a escala de actitud hacia |la investigaci 6n con un coeficiente
de correlaci on de Spearman de 0.263 la cual es significativa

en el nivel 0.01 (bilateral).
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CONCLUSI ON

En el presente estudio se presenta una encuesta realizada a
una nuestra de 185 pacientes del INPRF en cual se colecta
i nformaci 6n con respecto a su actitud hacia |a investigacion
clinicay genética. En | o general hubo una buena di sposicion a
| a participacion ya que solanmente 14 pacientes se negaron a
contestar |a encuesta argunmentando no di sponer de tienpo para
contestar.

La i nformaci 6n recabada se puede consi derar cono nuy confiable
ya que se aplicaron | as encuestas por el investigador principal
por 1o que se pudo ir resolviendo dudas de |os participantes.
Dado que todo el manejo de | a informaci 6n desde el recabar | os
datos en una tablet y el |l enado de | a base de datos se realizo
digitalmente se logré un gran ahorro de tienpo mentras se
l ogré un porcentaje de |l enado de 100% en totas | as encuestas
y se evito por conpleto el riesgo de error que representa el
vaci ado de respuestas a | a base de dat os.

Se colectaron elenentos para conprender l|a actitud de |os
partici pantes hacia la investigacion clinica y genética; la
cual en |lo general se nuestra conb bastante positiva aunque
con preocupaci ones con respecto al nmanejo de la informacién. A
través de |os resultados podenos concluir que es inportante
ante el desarroll o de regul aci ones hacia |l a investigaci on tomar
en cuenta no solo | a opinidén de expertos sino tanbién incluir
| a opinion de los participante o cual es clave para el éxito

de | os proyectos de investigacion en |a actualidad.
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ANEXOS

ESCALAS EN VERSION ORIGINAL (ANEXO 1)

Veterans Health Care Survey Main

April 2008
Questionnaire

ASSESSING VETERANS® ATTITUDES ABOUT THE GENOMIC MEDICINE
PROGRAM

[SCREENING QUESTION]

S
Have you ever received health or psychological care through the Department of
Veterans Affairs (VA)?

. Yes
. No [end survey]

[END SURVEY SCREEN] We appreciate your response. We are seeking to
understand the opinions of veterans who receive health care through the VA. Thank
you for your time.

[DisPLAY]

Thank you for agreeing to take this survey. The survey is being done by the Genetics and Public
Policy Center at Johns Hopkins University. Funding for the survey comes from the Department
of Veterans Affairs (VA). The purpose of the survey is 1o collect opinions from veterans who get
health care through the VA aboul a research project being considered by the VA.

All of the answers you provide in this survey will be kept confidential. No identifying information
will be provided o the Genetics and Public Policy Center or the VA. The survey data will be
reported in a summary fashion only and will not identify any individual person.

This survey will take about 20 minutes to complete.

52



[DisPLAY]
The Genomic Medicine Program

Many diseases result from a mix of genetics, environment, and lifestyle. To figure out how
genes, environment, and lifestyle interact to cause disease, a large number of people need to be
studied. The VA would like to do this kind of research and is considering a project called the
Genomic Medicine Program. This program would involve developing a database of blood
samples, genetic information, and medical information of veterans who get health care through the
VA. This database would be used by VA researchers to better understand diseases and disorders
affecting veterans.

[DISPLAY] SHOW THE SCHEMA

Tue DEPARTMENT OF VETERANS AFFAIRS

511?1-“ ! GENOMIC MEDICINE
RS PROGRAM

 VAM

How the Genomic Medicine Program would work:

Step One: Who Would Participate Veterans from all over the country who receive health care
through the VA would be invited to parlicipate. Participating would be completely voluntary.
Whether a person agreed to participate or not would not affect his or her health care in the VA. If
an individual agreed to participate, he or she would sign a consent form.

Step Two: What Participation Would Involve After signing the consent form, a blood sample
would be collected. Some of the sample would be sent to a research lab at the VA for genetic
testing. The rest of the sample would be stored for
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future research. The results of the genetic testing would go into a database along with information
from that person’s VA medical record. If a person decided at a later time that they no longer
wanted to have their genetic and medical information in the database, they could have them
removed.

[INSERT LINKS THROUGHOUT SURVEY TO BELOW IMAGE WHERE NOTED AS
“(INSERT LINK TO IMAGE™)]

[DISPLAY] SHOW THE SCHEMA

Tue DEPARTMENT OF YETERANS AFFAIRS

GENOMIC MEDICINE RESEARCH
PROGRAM

Step Three: Research Using the Genomic Medicine Database The goal is to have a research
database at the VA that contains the genetic and medical information of hundreds of thousands of
veterans. Researchers who are interested in studying disorders that affect veterans could apply
to use the information in the database. The genetic and medical information would be coded so
researchers would not be able to identify individual participants. Researchers would publish
findings from their research in medical journals.

NOTE: FOR ALL FOLLOWING QUESTIONS, PLEASE LINK “THIS PROGRAM”, “THE PROGRAM”,
“THE GENOMIC MEDICINE PROGRAM”, AND “THE GENOMIC MEDICINE PROGRAM” TO AN
HTML PAGE SHOWING THE TEXT ABOVE.

54



Q1 Based on what you've just learned, do you think the Genomic Medicine Program should be
done?

Definitely yes
Probably yes
Probably no
Definitely no

Q2 When thinking about the_Genomic Medicine Program , do you agree or disagree with the
following statements?

| | strongly agree | Agree | Disagree | strongly disagree |

[RANDOMIZE LIST]
* Aresearch database of genetic and medical information on veterans would lead to improved
treatments, cures, or lives saved for veterans.
I think the program is important to do.
| suspect that the VA is secretly doing this research already.
| worry the program would take dollars away from other health care provided at the VA.
| worry the program would not be able to recruit participants from all segments of the VA
population.

[DiSPLAY] Assume you were asked to participate in the Genomic Medicine Program. For the
next several questions, please answer as if you were thinking about participating.

Q3. When thinking about participating in the program, do you agree or disagree with the
following statements?

| strengly agree | Agres | Disagres | Strongly disagree |

[RANDOMIZE LIST]
L Participating would make me feel like | was helping veterans.
Participating in the program would be easy.
| am curious about the influence of genes on health.
| would be concerned that information from the program could be used against me.
Participating in the program would make me feel like a guinea pig.
I would be concerned about the government having my samples and information.
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Q4 In deciding whether or not to participate, how important would the following be to you?

Very important Somewhat Not very Not important at

impertant importart all

[RANDOMIZE LIST]

Monetary compensation for my time [IF (1-3) SHow Q5, ELSE Q6]

Receiving information about my health

Knowing what kind of research is being done using the database

Knowing who to go to with a question or complaint

Having my privacy protected

Having a mechanism to change my mind and withdraw my sample and information at a
later time

Q5 What is the lowest amount you would require to participate?

$0

$1-50

$51-100
$101-250
$251-500

More than $500

Q6 Participants in the program [insert link to program] would be asked to give a blood sample
for genetic research and give permission for their medical records to be put into the database.
Assume you agreed to participate. Would you be willing to do the

following additional activities?

[ Definitely [ Probably | Probably not [ Definitely not

[RANDOMIZE ORDER OF SECOND SIX RESPONSES]
«Spend a half-day at a VA facility near you to get a physical examination
*Have follow-up exams over time [THIS RESPONSE ALWAYS FOLLOWS THE PREVIOUS]

*Get X-rays

»Agree to have medical records from the health care you get outside of the VA added to the
database

«Answer detailed questions about your psychological and emotional health

*Wear an environmental monitoring device such as a pedometer for a week

*Have researchers come to your home to collect information, such as environmental samples

*Keep a diet and exercise journal for one week

*Be contacted by either phone or e-mail periodically to find out about your current health
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[Q7 INTRO] HYPERLINK REFERENCES TO LINKING OR A KEY TO THIS SCREEN

When a participant’'s sample and their genetic and medical information go into the Genomic
Medicine Program database, his or her name would be removed and replaced with a number.
Researchers using the database would only see the number and would not be able to identify
the participant. However, a key could be kept in a secure place linking the name and number.
This would allow the participant to be identified and contacted if needed, and would allow new
information from a participant’s medical record to be added to the database.

Another option is not to keep a key linking the participant’'s name to their number. In this case the
participant could not be identified or contacted. The participant could not be given information
about their individual samples, and new medical information from their medical records could not
be added to the database.

The next question relates to whether or not a key should be kept linking a participant’s name
and number.

Q7 Should a key kept linking the participant’'s name to their number?

. Yes
. No
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Q8. Assume you had agreed to participate. Is there information from VA medical records that
you think should NOT be included in the Genomic Medicine Program database?

[RANDOMIZE LIST]

. HIV infection or AIDS diagnosis
Mental iliness information
Cancer diagnosis
Diagnosis of posttraumatic stress disorder (PTSD)
Reproductive history
Sexual behavior
Social security number
Sexual trauma
Drug and alcohol history
None of the above

NOTE: PLEASE LINK “INDIVIDUAL RESEARCH RESULTS” TO AN HTML SCREEN WITH THE
FOLLOWING TEXT.

[DisPLAY]

Individual Research Results

Researchers studying all of the samples and information together may find that a certain genetic,
environmental, or lifestyle factor is related to a specific disease. This kind of general study
finding would be published in a medical journal.

An individual participant’s research result would be the information about whether that person had
the specific genetic, environmental, or lifestyle risk factor. Individual research results are
generally not returned to research participants, unless the research is conducted in a laboratory
certified to give medical results.

Q9 Assume you had agreed to participate and the research is not conducted in a certified
laboratory so individual research results will not be returned to participants. Would you be more
or less likely to participate in the Genomic Medicine Program?

. | would be less likely to participate
. It would not make a difference to me
. | would be more likely to participate
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Q10 Assume you had agreed to participate, and that the research is done in a certified
laboratory. In thinking about individual research results, which would you prefer?

[RANDOMIZE LIST, SELECT ONE]

. | would want to know all of my individual research results.

. | would want to choose which individual research results | would get back.
. | would not want any of my individual research results.

. | do not care if | get any individual research resulits.

[D1sPLAY] If you decided to participate in the Genomic Medicine Program , you would be
asked to sign a consent form. Part of the consent form would describe how your samples and
information would be used.

Q11 In thinking about the consent you would give, would you prefer to:

. Give your permission at the beginning of the study for all approved research projects
L Select categories of research (for example, cancer or diabetes) up front that you
would or would not want your samples and information used for

. Be asked for permission to use your samples and information for each research

project as it comes up

Q12 Do you think the following types of researchers outside of the VA should be able to
use the Genomic Medicine Program database and samples?

[Yes [ No [

[RANDOMIZE LIST]

. Researchers in other health-related government agencies

. Researchers in academic or medical centers in the United States
. Researchers in U.S. pharmaceutical companies

. Researchers in academic or medical centers in other countries



Q13 In thinking about all of the types of research that could be done, do you think research
on the following should be allowed or prohibited?

Definitely allowed | Probably Allowed | Probalbly Definitely
Prohibited Frohibited

[RANDOMIZE LIST]
. Cancer
Mental illness
Alcoholism and drug addiction
Stem cell research
Cloning
Athletic ability
Posttraumatic stress disorder (PTSD)
Susceptibility to an environmental exposure

Q14 If you were a participant, how important would the following be to you?

Very important Somewhat Not very Not important at
important important all

[RANDOMIZE LIST]

. It would be illegal for insurers and employers to get my information.

. It would be illegal for law enforcement to get my information.

. There would be serious conseguences for researchers who violate my research
agreement.

. There would be a research agreement signed by researchers and participants.

. VA would develop appropriate safeguards to protect information from misuse and
disclosure

Q15 Now that you've had a chance to think more about the Genomic Medicine Program, do
you think it should be done?

Definitely yes
Probably yes
Probably no
Definitely no

Q16 Based on what you know today, would you participate in the Genomic Medicine
Program if you were asked?
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Definitely yes
Probably yes
Probably no
Definitely no

[Di1sPLAY]
The next questions ask about how information from genomic research might be used.

a7

Imagine that research finds a genetic variant that increases a person’s risk of developing a
pariicular disease in the future. A person has a genetic test and finds out that they have
this variant. Do you agree or disagree with the following statements?

[ strongly Agree [ Agree | Disagree | Strorgly Disagree |

[RANDOMIZE LIST]

*The VA should be allowed to use this information to determine if a veteran gets particular
health care benefits or not.

+The VA should be allowed to use this information to determine if a veteran gets particular
disability benefits or not.

«It is important to use genetic information about a person to contain health care costs.

[DISPLAY]
Lastly, we would like to ask a few questions about you, your service in the military, your health
and the health care services you receive through the VA.

Q18

Please indicate each of the eras in which you served.

. World War Il
. Between WWII and the Korean Conflict
. During the Korean Conflict
. Between the Korean Conflict and the Vietnam Era
. During the Vietnam Era
. Between Vietnam Era and the Gulf War
. During the Gulf War
. Between the Gulf War and Operation Enduring Freedom/Operation Iragi Freedom
. During Operation Enduring Freedom/Operation Iragi Freedom
Q19

In total, how many years did you serve on active duty?
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Q20

Please tell us about your military experience.

| [ ves [ Ne [

+Did you ever serve in a combat or war zone?
*Do you believe you were ever exposed to environmental hazards such as Agent Orange,
chemical warfare agents, ionizing radiation, or other potentially toxic substances?

Q21

Do you belong to a Veteran Service Organization (VSO)? (For example, Veterans of Foreign
Wars, Disabled Veterans of America)

. Yes

. No

Q22

Do you have a service-connected medical condition?

. Yes
. No
. Don’t know

[IF “YES” IN Q22 sHOw Q23]

Q23

What is your service-connected rating?
* 50% or higher

30-40%

10-20%

0%

Don’t know
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Q24 Not counting prescriptions, about how much of your health care do you currently get
through the VA?

Less than a quarter

Between a quarter and a half

More than half, but not all

| get all of my health care through the VA

Q25

Do you agree or disagree with the following statement:

| am satisfied with the health care that | receive through the VA.

. Strongly agree
. Agree
. Disagree

Strongly Disagree

Q26 Have you donated blood in the past five years?

. Yes
. No
| cannot donate blood

Q27

Please answer the following questions.

[RANDOMIZE LIST]

. Have you ever volunteered for a project or activity that benefits veterans?
. Are you registered as an organ donor?
. Have you ever participated in medical research or a clinical trial?
[ Yes [ No | Not Sure [
[Display]

Thank you very much for taking the time to complete our survey. Your participation will help us to
understand the attitudes and opinions of veterans regarding the proposed Genomic Medicine
Program [INSERT LINK TO IMAGE].
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Research Attitudes

I have a positive view about nedical
research in general

Medi cal researchers can be trusted
to protect the interests of people
who take part in their studies

W all have sone responsibility to
help others by volunteering for
medi cal research

Soci ety needs to devot e nor e
resources to nedical research

Participating in nedical research is
general ly safe

If I volunteer for nedical research
I know ny personal information wll
be kept private and confidenti al

Medi cal research will find cures for
many  naj or di seases during nmy
lifetine.

Questionnaire

Strongly disagree

Di sagree

Nei t her agree nor disagree

Agr ee

Strongly Agree
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (ANEXO 2)

| INSTITUTO NACIONAL DE PSIQUIATRIA
SALUD RAMON DE LA FUENTE MUNIZ M
INSTITUTO NACIONAL DE I‘Siﬂ_l.llTR'l
RAMON DE LA FUENTE MUNIZ

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA COLABORACION EN LA INVESTIGACION:
ACTITUD DE LOS PACIENTES DEL INSTITUTO NACIONAL DE PSIQUIATRIA ANTE LA
REALIZACION DE INVESTIGACION CLINICA E INVESTIGACION GENETICA

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si participa o
no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se conoce como
consentimiento informado. Siéntase en absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a
aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si desea participar, entonces se le pedira que firme esta forma de
consentimiento.

Planteamiento del problema v justificacion del estudio:

No existe informacion medica acerca de la actitud que tiene la poblacion mexicana hacia la investigacion clinica
y genética en el area de la salud mental. Es importante conocer su actitud; es decir, su opinion y creencia con
respecto a la investigacion clinica, que es el estudio entre la caracteristicas medicas de la enfermedad mental,
por ejemplo: severidad, o respuesta a un tratamiento y su relacion con la investigacion genética, que es el
estudio de variaciones en el ADN (material biologico de la herencia). Esperamos que esta investigacion permita
tener un mayor conocimiento de sus preferencias.

Objetivos del estudio:

a) Determinar cual es la actitud de los pacientes del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramon de la Fuente ante la
realizacion de investigacion clinica e investigacion genética en relacion a trastornos mentales.

b) Determinar si existe una relacion entre la actitud mostrada y la aceptacion a ser participante en la realizacion
de investigacion clinica y genética en relacion a trastornos mentales.

Importante: su participacion en esta investigacion unicamente tiene la finalidad de conocer su opinion y
creencia ante la investigacion clinica y genética. El participar en esta investigacion de ninguna manera implica
su participacion en una investigacion de tipo genética.

Para lograr este objetivo se le solicitara contestar 3 cuestionarios en los que se le haran preguntas sobre datos
generales asi como su opinion y actitud hacia la investigacion clinica y genética.

Aclaraciones:

+ Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

+ No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion.

+ Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, cualquiera que sea la
razon, sera respetada en su integridad.

+ No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio y no obtendra consecuencias negativas en la
calidad de la atencion medica.

+ No recibira pago por su participacion.

+ La informacién individual recabada en este estudio, sera mantenida con estricta confidencialidad
por el grupo de investigadores.
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INSTITUTO NACIONAL DE PSIQUIATRIA

SALUD RAMON DE LA FUENTE MUNIZ M

INS TITU 10 NACIUNAL DE PSIQUIA TRIA
RAMON DE LA FUENTE MUNIZ

Beneficios de participar en esta investigacion:

No existe un beneficio directo de participar en esta investigacion, sin embargo la informacion obtenida por
medio de esta investigacion podra ser utilizada para el disefio e implementacion de investigacion clinica v
genética en relacion a trastornos mentales; lo cual potencialmente podra permitir una mejor comprension y
manejo de dichas enfermedades, por lo cual en un futuro se podria ver beneficiado de manera indirecta gracias a
los resultados obtenidos en esta investigacion y de las que deriven de la misma.

En caso de cualquier duda puede acudir directamente con el investigador Dr. Eduardo Cuéllar Garrido en el area
de servicios clinicos de esta institucion o a través del teléfono 41605250

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la Carta de
Consentimiento Informado.

Yo, he leido y

comprendido la informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido
informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difindidos con fines
cientificos siempre respetando la anonimidad de los participantes. Estoy de acuerdo en participar en este

estudio de investigacion.

Firma del participante Fecha
Nombre y firma del investigador Fecha
Nombre y firma de testigo Fecha
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FORMULARIO APLICADO (ANEXO 3)

Actitud de los pacientes del Instituto Nacional de Psiquiatria ante la realizacién de
investigacidn clinica e investigacion genética

Gracias por contestar esta encuesta.

El propésito de esta encuesta es el de conocer la
opinion de los pacientes del Instituto Nacional de
Psiquiatria Ramon de la Fuente Muiiiz (INPRF) con
respecto a la realizacion de investigacion clinica e
investigacion genética.

Todas las respuesta que dé en este cuestionario se
mantendran confidenciales. No se recabara
informacion que lo identifique directamente, los
resultados seran reportados posterior a un analisis
estadistico y no identifican a una persona en
particular.

Esta encuesta toma aproximadamente 20 minutos
en ser completada.
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*Obligatorio

Datos clinico-demograficos

Género -
B

Edad -
I |

Escolaridad -

Estado civil -
B

Estado donde nacio -
B

Estado donde habita actualmente -
B

68



Muchos trastornos mentales muy probablemente
resultan de la mezcla de genética, ambiente y estilo
de vida. Para conocer como los genes, el ambiente y
el estilo de vida interaccionan para causar una
enfermedad mental se requiere estudiar a un nimero
extenso de personas.

En el INPRF existen investigadores que desean hacer
este tipo de investigaciones, lo cual involucraria el
hacer una recopilacion de muestras biolégicas (por
ejemplo: sangre), informacion genética e informacién
médica de los participantes que aceptarian participar
en este tipo de investigacion.

Dicha base de datos (también llamado biobanco)
seria utilizada por los investigadores para estudiar las
enfermedades y trastornos que afectan a los
pacientes del INPRF.

Estos estudios funcionarian de la siguiente manera:

1.-Tras firmar un consentimiento informado se
colectaria sangre o alguna otra muestra biolégica del
participante; una parte de dicha muestra seria
enviada al biobanco institucional para la realizacion
de estudios genéticos, el resto de la muestra seria
almacenado para investigacion futura. Los resultados
de los estudios genéticos irian a una base de datos
junto con informacion del expediente médico del
individuo (dicha informacién siempre serd manejada
con confidencialidad). Si la persona decidiera no
participar mas en dicha investigacion toda su
informacion almacenada asi como su muestra
bioldgica serian destruidas.

2.- El objetivo es tener un compilado de informacion
meédica y genética de cientos o miles de personas.
Los investigadores interesados en estudiar los
trastornos y enfermedades que afectan a los
pacientes del INPRF podran solicitar el uso de la
informacion de la base de datos. La informacion
genética y médica seria codificada de manera que los
investigadores no puedan identificar a un participante
en particular. Los resultados de las investigaciones
serian publicados en revistas de divulgacion
cientifica.
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3.-La participacion en el estudio seria completamente
voluntaria, el que una persona decida participar o no,
de ninguna manera afectaria la atencion que reciba
en el INPRF.

1. Basado en lo que acaba de leer, ;piensa usted que
el proyecto de un biobanco institucional para
investigacion genética deberia ser creado? -

-~
£

Asumiendo que se le solicitara participar en el
proyecto de investigacion genética. Para las
siguientes preguntas, por favor conteste como si
usted estuviera de acuerdo en participar.

2. Con respecto al proyecto de un biobanco
institucional para investigacion genética esta usted
de acuerdo o en desacuerdo con las siguientes
afirmaciones. -

Totalmente en
desacuerdo

Totalmente de

aiiords De acuerdo En desacuerdo

Una base de
datos de
genética e
informacién
meédica del
INPRF padrian
llevar a mejorar
los tratamientos
para los
pacientes.

Creo que es
importante que
se realice el
proyecto
Sospecho que el
INPRF esta
secretamente
realizando estas
investigaciones
actualmente.

Me preocupa gue
el proyecto tome
recursos que se
podrian usar
para otras cosas
en el INPRF

Me preocupa gue
el proyecto no
sea capaz de
reclutar
participantes de
los diferentes
grupos de
pacientes del
INPRF
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3. Con respecto a la participacion en el programa
iesta usted de acuerdo o en desacuerdo con las
siguientes afirmaciones? -

Totalmente de
acuerdo

Totalmente en

De acuerdo En desacuerdo desacuerdo

Participar me
haria sentir como
si estuviera
ayudando a otros
pacientes

Participar en el
proyecto deberia
ser facil

Me gustaria
saber mas
acercadela
influencia de los
genes en la salud
Me preoccupa que
la informacidén
concerniente al - - - -
proyecto pueda : o — -
ser usada en mi
contra

Participar en el
proyecto me
haria sentir como
un conejillo de
indias

Me preocuparia
que el gobierno
tuviera mis
muestras y mi
informacidn



4. Con respecto al decidir participar o no participar,
¢qué tan importante seria lo siguiente para usted? -

Totalmente en
desacuerdo

Totalmente de
acuerdo De acuerdo En desacuerdo
Compensacion
monetaria por mi
tiempo

Recibir
informacidn
sobre mi salud

Conocer qué tipo

de investigacién =, ~ - =
se hace con la : A 4 ,
base de datos

Saber a quién

acudir en caso -~ ~ -~ ~
de alguna ) : - :
pregunta o queja
Que mi
privacidad sea
protegida

Tener forma de
cambiar de
opinién y retirar = ~ = =
mi muestra e ! : - -
informacidn

posteriormente



5. A los participantes del proyecto se les solicitaria
proporcionar una muestra de sangre para
investigacion genética y el permiso para tener su
informacion médica en la base de datos. Asumiendo
que usted aceptara participar, ;estaria usted
dispuesto a hacer las siguientes actividades? -

Probablemente Definitivamente

Definitivamente Probablemente e L

Pasar medio dia

en el INPRF para = —~ ~ —~
una revisién - - -
meédica

Tener revisiones
médicas
subsecuentes

Toma de = o -~ ~
radiografias ; : ;

Autorizar que los
registros
médicos de los
servicios de
salud que usted
recibe fuera del
INPRF sean
agregados ala
base de datos
Contestar
preguntas
detalladas sobre =, ~ - =
su salud - - 4 \.
psicologica y

emocional

Utilizar un

aparato de

medicién como = e “ -
un contador de ! ' '
pasos durante
una semana
Permitir que
investigadores
acudan a su
hogar a colectar
informacion,
como muestras
ambientales
Llevar un diario
de alimentacién
y ejercicio
durante una
semana

Ser contactado
por teléfono o
email
periédicamente
para conocer
datos sobre su
salud
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Cuando la muestra de un participante es tomada su
informacion genética y médica van a la base datos de
investigacién genética; su nombre seria removido y
reemplazado por un ndmero.

Los investigadores que usen la base de datos solo
pueden ver el nimero y no seran capaces de
identificar al participante. Pero la informacion que
vincula el numero y el nombre podria ser almacenada
en un lugar seguro. Esto permitiria que el participante
fuera identificado y contactado en caso necesario,
permitiendo agregar nueva informacion del
expediente médico de un participante.

Otra opcidn es no almacenar la informacion que
vincula el nombre el participante con su nimero. En
este caso el participante no podria ser identificado o
contactado. Al participante no se le podra dar
informacidn sobre sus muestras individuales, y no se
podria agregar nueva informacién del expediente
medico del participante.

La siguiente pregunta es sobre si se deberia
almacenar o no el vinculo entre el nombre del
participante y el nimero

6. ;Se deberia almacenar el vinculo entre el nombre
del participante y su nimero? -

~
w
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7. Asumiendo que usted hubiera aceptado participar.
Hay informacion del expediente médico que piense
usted NO deberia ser incluido en los proyectos de
investigacion genética. -

[Z! Infeccién por VIH o diagnéstico de SIDA

["| Informacion sobre enfermedades mentales

I”| Diagndstico de céncer

["| Diagndstico de trastorno de estrés postraumatico
"I Historia reproductiva

"] Conducta sexual

["] Numero de seguridad social

[_| Trauma sexual

["] Historia de uso de alcohol y drogas

I Ninguno de los anteriores
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Los investigadores que estudian todas las muestras y
la informacién junta podrian encontrar cierto factores
genético, ambiental o de estilo de vida que esté
relacionado a una enfermedad especifica. Este tipo
de hallazgo en un estudio general seria publicado en
una revista médica.

Un resultado individual del participante seria la
informacion de que una persona tiene en especifico
el factor genético, ambiental o de estilo de vida. Los
resultados individuales del participante en lo general
no son entregados a los participantes de la
investigacion, a menos de que la investigacion se
desarrolle en un laboratorio certificado para dar
resultados médicos.

8. Asumiendo que usted aceptara participary la
investigacion no es llevada en un laboratorio
certificado para resultados médicos por lo que NO
se |le entregaran resultados individuales a los
participantes. Estaria usted mas o menos dispuesto
a participar en el estudio de medicina genética. -

~
wr

9. Asumiendo que usted aceptara participar, y que la
investigacion sea hecha en un laboratorio
certificado. Con respecto a los resultados
individuales del participante, cual de los siguientes
preferiria. -

w
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Si usted decidiera participar en el programa de
investigacion genética, se le solicitaria que firme un
consentimiento informado. Parte del consentimiento
informado describe como serian usadas sus
muestras y su informacion.

10. Pensando en el consentimiento que usted daria,
preferiria: -

11. Cree usted que a los siguientes tipos de
investigadores fuera del INPRF deberia serles
permitido el usar la base de datos y muestras del
proyecto de investigacion genética -

L] No

Investigadores en otras
instituciones de gobierno

Investigadores en centros
académicos o centros médicos
de México

Investigadores de compaiilas == =
farmacéuticas mexicanas

Investigadores en centros
académicos o centros médicos
en otros paises
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12. ;Con respecto a todos los tipos de investigacion
que se podria realizar, usted cree que la
investigacion en los siguientes rubros deberia ser
permitida o prohibida? -

Definitivamente Probablemente Probablemente Definitivamente
permitida permitida prohibida prohibida

Cancer

Enfermedades o~
mentales )

Alcoholismo y —
drogadiccién

Investigacion de =
células madre !

Clonacién

Habilidades
atléticas

Trastorno de
estrés
postraumético

Susceptibilidad a
exposicién
ambiental



13. Si usted fuera un participante ;qué tan
importante seria lo siguiente para usted? -

Sin importancia

Muy importante  Algo importante  No tan importante alguna

El que sea ilegal
para
aseguradoras y
patrones obtener
mi informacicn
El que sea ilegal
para las fuerzas = P~ = =
de la ley obtener

mi informacicn

El que hubiera

severas

consecuencias

para los = ~ ~ ~
investigadores ' = = =
que violen el

consentimiento

de participacién

El que hubiera un

acuerdo firmado

por los -

participantes y -

los

investigadores.

El que el INPRF

desarrolle

medidas

apropiadas para o — — —
proteger la -

informacidn de

uso no

permitido.
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14. Ahora que usted ha tenido la oportunidad de
pensar mas acerca del proyecto de investigacion
genética ;usted piensa que deberia llevarse a cabo?

*

15. Basado en lo que ahora conoce, ;usted
participaria en el programa de investigacion
genética si se le preguntara? -

ey
w

Esta usted de acuerdo o en desacuerdo con las
siguientes afirmaciones.

16. Estoy satisfecho con la atencion recibida en el
INPRF -

17. ¢{Ha donado sangre en los ultimos 5 aios? -

18. Por favor conteste las siguientes preguntas -

Si No Mo estoy seguro

Alguna vez ha
participado en algtn
proyecto o actividad
en beneficio de
pacientes
psiquidtricos

i Seria usted donador
de drganos?

Alguna vez ha
participado en una
investigacion médica
0 una investigacion
clinica
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En este cuestionario hay 7 afirmaciones, por favor
lea cada afirmacion cuidadosamente y escoja la
casilla de la derecha que mejor describa su actitud
con respecto a dicha oracion. Marque la casilla
correspondiente, marque solo una. -

Ni acuerdo ni En Totalmente
De acuerdo en en
desacuerdo desacuerdo desacuerdo

Totalmente
de acuerdo

Tengo una

opinién positiva

acerca de la ~ = - -
investigacion -
médica en
general.

Los
investigadores
médicos son
confiables para
proteger los
intereses de las
personas que
participan en sus
estudios.

Todos tenemos
algo de
responsabilidad
de ayudar a otros = =
participando : /
como voluntario
en investigacidn
médica.

La sociedad
necesita invertir
mas recursos a
la investigacion
meédica.
Participar en
investigacién
medica es
generalmente
seguro.

Si soy voluntario
para
investigacion
médica, sé que
mi informacién
personal se
mantendré
privada y
confidencial.
Durante mi vida
la investigacion
médica
encontrara curas
para muchas
enfermedades
graves.

Gracias por haber contestado la encuesta, los datos
proporcionados seran de utilidad para esta
investigacion.
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